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Resumen

La creacion de comisiones o comités de ética en el campo de las ciencias
biolégicas es un hito importante en el proceso de institucionalizacion de la bioética,
cuya practica asegura el respeto de la dignidad humana en situaciones de
vulnerabilidad agravada, como se refleja en la enfermedad o la participacién en
ensayos clinicos.

Nos proponemos explorar esta cuestion en el derecho de Angola, paises de

lengua portuguesa y Argentina.

Abstract
The establishment of committees or ethics committees in the field of life
sciences is an important milestone in the process of institutionalization of bioethics,
whose practice ensures respect for human dignity in situations of aggravated
vulnerability, as reflected in the disease or participation in clinical trials.
We intend to explore this issue in the right Angola, Portuguese-speaking

countries and Argentina.

Resumo
A criag@o de comissdes ou comités de ética no campo das ciéncias da vida €
um marco importante no processo de institucionalizagdo da bioética, cuja prética

garante o respeito pela dignidade humana em situacdes de vulnerabilidade
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agravada, como refletido na doenga ou participagcdo em ensaios clinicos.
Temos a intencdo de explorar esta questao no direito de Angola, paises de

lingua portuguesa e Argentina.

Palabras clave
Etica, bioética, Comités de ética y bioética, derechos humanos. ensayos con seres

humanos.
KeyWords
Ethics, bioethics, ethics committees and bioethics, human rights. human trials.

Palavras chave
Etica, Bioética e Comissdes de Etica Bioética, Direitos Humanos. testes em

humanos.

1. Introduccion

La creacion de comisiones o comités de ética en el campo de las ciencias
biolégicas es un hito importante en el proceso de institucionalizacion de la bioética,
cuya practica asegura el respeto de la dignidad humana en situaciones de
vulnerabilidad agravada, como se refleja en la enfermedad o la participacion en
ensayos clinicos.

Los Comités de ética -0 comités- tienen un estatuto independiente y constitucion
multidisciplinaria, cuya mision consiste en reflexionar sobre las implicaciones para
los seres humanos del progreso biotecnolégico a fin de recomendar cursos de
accion que, sin dejar de beneficiarse de la utilizacion de biotecnologias, estén
disponibles para asegurar el respeto de la dignidad humana y la promocién del bien
comun.

La bioética en los paises de habla portuguesa se inicié en los afios ochenta del
siglo pasado, concretamente en Portugal, con los cuatro iconos de la bioética

portugueses: Dr. Jorge Vizcaya, Daniel Serrdo, Walter Oswald y Padre Luis Archer.
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Se ha extendido rapidamente a Coimbra, Oporto y Lisboa, el establecimiento de
criterios de formacion cientifica y la preparacion de informes y directrices en la
asistencia sanitaria con una base bioética. Diez afios mas tarde, de la mano del Dr.
Volnei Botella, nacido en Brasil, se estableci6 como un componente fuerte en
consonancia con la situacion de Brasil.

Cabe destacar aqui el papel clave del Consejo Federal de Medicina de los
médicos portugueses en la difusion de la bioética y en el apoyo a los eventos
promovidos por la Sociedad Brasilefia de Bioética -fundada en 1993-.

En Guine - Bissau, Santo Tomé, Principe y Timor Oriental, la bioética
comenzo sus pasos en esta década. Pero debido a que la historia de la investigacion
en seres humanos esta, por desgracia, marcada por abusos, habia varias
reflexiones con el objetivo de poner de relieve las acciones que destacaron la
importancia de la proteccién de los participantes en la investigacion.

Como resultado de los juicios de Nuremberg, que analiza la experimentacion
intolerable realizada por médicos nazis con seres humanos, resulta el Cédigo de
Nuremberg (1947), primer documento que aborda una serie de principios éticos que
regiran la investigacion con seres humanos, haciendo hincapié en la necesidad de
obtener el consentimiento informado, libre y claro. Mas tarde, en 1964 y en las
diversas revisiones realizadas en los afios siguientes, la Asociacién Médica Mundial
adopto la Declaracion de Helsinki, que hace hincapié en la necesidad de garantizar
el respeto por los seres humanos en su totalidad y en la defensa de las personas en
situacion de vulnerabilidad, enfatizando en el consentimiento informado, libre y claro.

Por otro lado, alerta sobre la necesidad de crear organizaciones que se
encarguen de velar por la calidad de los protocolos de investigacion. A partir de alli

surgen Comités de Ensayos Clinicos y Comités de Etica.

2. El requisito de la opinion publica
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La constitucion de la ética precedi6 a la aparicion del neologismo "bioética "
con relevancia histérica, de 1970 a 1971 y que, retrospectivamente, podemos
clasificarla como de naturaleza asistencial.

A continuacién nos referimos a las Admisiones y Comité de Politica, creado
por el doctor Belding Scribner en 1962 en Seattle, EE.UU.

El contexto no tenia precedentes. El nefrélogo Scribner habia perfeccionado
la técnica de hemodidlisis en 1960 con el fin de que sea utilizable para pacientes con
insuficiencia renal cronica.

El 1°de enero 1962 se inaugurd el Centro de rifidn artificial Seattle que, sin
embargo, rapidamente se demostré insuficiente para una afluencia cada vez mayor
de pacientes. Frente a un numero de pacientes de alto rango a los que podian
cuidar, Scribner constituyé dos comisiones diferentes: el Comité Asesor, compuesto
por médicos, cuya mision era seleccionar a los pacientes que estaban
psiquiatricamente y médicamente recomendados para beneficiarse de dialisis
médica; y las Admisiones y Comité de Politica, integrado por siete miembros
anonimos de diversos origenes, con la mision de seleccionar entre los pacientes ya
aprobados por la comision anterior, los que realmente se beneficiarian de didlisis vy,
por lo tanto, de una nueva oportunidad de vida. Este comité hospitalario era
conocido como Comité de Dios o la "Comision de Dios", pues decidia quien tendria
acceso a la dialisis y viviria y quién seria excluido y moriria.

A pesar de este precursor, los primeros comités de ética instituidos con
caracter obligatorio se crearon en el contexto de la investigacion biomédica, una vez
mas en los Estados Unidos. Sus antecedentes se encuentran en 1966, y la denuncia
de Henry Beecher, y en 1972 con el caso de Tuskegee.

En 1966, el médico estadounidense Henry Beecher publico en el New
England Journal of Medicine, "Etica e Investigacion Clinica", la existencia de 22
ensayos en curso en los Estados Unidos que ignoraron el Cédigo de Nuremberg,
colocando en peligro las vidas de los implicados por no haber obtenido su

consentimiento. En 1972, el periodista Jean Heller denuncié la existencia de un
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estudio sobre la evolucién de la sifilis, que comenzé en 1932 en una poblacién de
400 hombres afro-americanos que permanecieron deliberadamente privados de
tratamiento con penicilina a disposicion de los afios 50.

En 1974 se cre6 la Comisibn Nacional para la Proteccion de Sujetos
Humanos en Investigacion Biomédica y Conductual -ad hoc- con la mision de
establecer "principios y directrices éticas para la proteccién de los sujetos humanos
gue se investigan. Estos debian ser presentados en 1978 en el " Informe Belmont "
bien conocido.

El Instituto Nacional de la Salud / NIH de los Estados Unidos propuso la
creacion de comités de ética para la investigacion en 1966 y se establecieron
formalmente en 1974 por el Congreso. A continuacion, se designa por Juntas de
Revision Institucional (IRB) en todas las instituciones cientificas que realizaran
investigaciéon con seres humanos financiadas por fondos federales.

Los comités de ética del hospital, denominados originalmente Comité de
Etica Institucional, s6lo se hacen comunes en hospitales de Estados Unidos después
de 1983, a raiz de los casos publicados en los medios de comunicacion. En este
contexto nos remontamos a 1974, al caso de Karen Quinlan y el caso de 1983 de
Baby Jane Doe.

En 1974, la joven Karen Quinlan sufre un paro cardiorespiratorio y se
encuentra en un estado vegetativo persistente, por lo cual los padres solicitan que se
apague el sistema de soporte vital. Después de un proceso juridico favorable, dificil
para los padres, Karen conserva la capacidad de respiracion autbnomo, sin
embargo, en un estado vegetativo persistente durante 11 afios, hasta la fecha en
gue le acontece una neumonia que deliberadamente no se trata, por lo que fallece.
En 1983, los padres de un recién nacido con trisomia 21 y el sufrimiento de una
atresia duodenal que le impedia comer denegaron autorizacién para la cirugia, por lo
que el bebe murié por inanicion. Ambos casos tuvieron un fuerte impacto en la
opinion publica y la ética del cuidado. Los comités comenzaron a surgir en algunos

hospitales tras el caso Quinlan; Sin embargo, so6lo después de que el caso Baby
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Doe, y tomando posicién favorable a la constitucién de los comités de ética de
bienestar en los hospitales por diversas asociaciones médicas hospitalarias y de
Estados Unidos, es que su creacion se generalizd

Esta breve resefa histérica sobre la creacion y la difusion de los comités de
ética han mostrado como su constitucién respondié a una necesidad real y social de

los ciudadanos.

3. El control por la industria farmacéutica

La creacién de comités de ética de la investigacion en relacion con el tipo de
hospital se ha confirmado como norma, en todo el mundo, aunque las razones no
son siempre de la misma naturaleza. Por ejemplo, en Europa, en general, los
Comités de Etica de Investigacion fueron creados por la presion de la industria
farmacéutica.

En América Latina deriva su constitucion, en general, de la propia decisién de
cada pais, por la urgencia de proteger a su poblacion de los ensayos clinicos de las
empresas multinacionales.

En Africa, los comités de ética de investigacion se constituyen principalmente
para proteger a la poblacion de los abusos de la industria farmacéutica. Por lo tanto,
la influencia de la industria farmacéutica se ha dejado sentir de manera diferente en
los continentes y en desarrollo del mundo occidental.

La creacion de comités de ética en Portugal puede considerarse
paradigmatico en relacion con la presion de la industria farmacéutica que mas o
menos refleja directamente en la Constitucion y la reestructuracion de esos
desarrollos. Hay dos momentos importantes en esta ruta. Inicialmente coincide con
la historia de la creacion de comités de ética en Portugal a partir de la publicacion
del Decreto - Ley N° 97/94 de ensayos clinicos, que en su articulo 7 establece la
obligacion de obtener "opinion favorable del comité de ética" (articulo 7 , 1 , a) para
la realizacion de ensayos clinicos en cualquier institucién de salud y la declaracion

categorica que "los establecimientos o centros de salud donde no hay comité de
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ética no puede ser autorizado para llevar a cabo la prueba" (articulo 7, 2). Resulta,
sin embargo, que sélo al afio siguiente, en 1995, publicd el Decreto - Ley N° 97/95
Acerca de Comités de Etica para la Salud que se establece con caracter obligatorio
en todas las "instituciones publicas y los servicios de salud y unidades salud privado"
(articulo 1).

Por lo tanto, es inevitable concluir que el Comité de Etica para la Salud
instituyé formalmente la realizacién de ensayos clinicos en varias instituciones para
proporcionar servicios de salud y proteccion legal ante la industria farmacéutica, y
funcionan necesariamente mediante la evaluacién de protocolos de ensayos
clinicos.

Esta red sistema o ces, que se ha ido expandiendo en todo el pais, dirigido
principalmente a evaluar los protocolos de ensayos clinicos llegd a ser
profundamente alterado por la Directiva 2000/20 / CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 4 abril de 2001, que es el segundo momento més importante en la
evoluciéon de los comités de ética en Portugal. La presente Directiva estipula la
armonizacion de la legislacion europea sobre los ensayos clinicos y la centralizacion
a nivel nacional, de los érganos de gobierno, con miras a una mayor velocidad del
proceso de aprobacion y la uniformidad de la decision.

La obligacion de transponer la presente Directiva en el marco juridico nacional
determina la pérdida de competencia para evaluar los protocolos de ensayos clinicos
y el establecimiento de un Comité Nacional para la Investigacion Clinica / CEIC en
2005, dedicada exclusivamente a la validacién de los ensayos clinicos a realizar en

todo el territorio nacional.

4. Comités de Etica en Angola
4.1 Principales indicadores geogréficos, demografic 0s y administrativos

La Republica de Angola esta situada en la costa occidental de Africa, el
Océano Atlantico. Es parte de la sub-region de Africa del Sur (SADC - bloque) y

tiene una 1.246.700km2 extension geografica. Limita al norte con la Republica
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Democratica del Congo y la Republica del Congo; al este con la Republica de
Zambia; al sur, con la Republica de Namibia y al oeste con el Océano Atlantico.
Administrativamente, Angola se divide en 18 provincias, 164 municipios y
563 comunas.
La poblacion estimada para 2014 era de 22,1 millones; acerca de 54.8 % de
la poblacién vive en zonas urbanas y 45,2 % en las zonas rurales.
La poblacién es en su mayoria joven, aproximadamente el 50 % son menores

de 15 afios, el 48% esta en el intervalo de 15-64 afios y 2 % de mas de 65 afios.

4.2 Comités de Etica y bioética en Angola

La aparicion de los Comités de Etica en la salud de Angola es reciente. El
Comité de Etica en Angola fue creado por Orden Ministerial de marzo de 2000 y
tiene por objeto salvaguardar los aspectos éticos involucrados en la investigacién en
salud.

El primer "Comité de Etica Médica" se establecio el 24 de abril 2000 en ICCT-
Instituto de Lucha y Control de la tripanosomiasis, a instancia del Director,
Josenando Théophile, para hacer frente a la necesidad de la aprobacion ética de un
ensayo clinico de un medicamento para el tratamiento de la tripanosomiasis
africana. Mas tarde se formo el "Comité Nacional de Etica", inicialmente bajo el
Instituto Nacional de Salud Publica del Ministerio de Salud el cual ha respondido a la
necesidad de la aprobacion ética de los proyectos de investigacion biomédica en el
pais.

También en la escuela de medicina de la Universidad Agostinho Neto
(FMUAN) después de la preparacion de un proyecto para la creacion e instalacion
de un "Comité de Etica Independiente”, que se establecio en 2007.

Otros comités de ética han aparecido en diversas instituciones de salud. En
general, se reconoce que la falta de directrices para la caracterizacion de la tipologia
de los comités existentes, sus objetivos y el modo de funcionamiento, sigue siendo

un obstaculo importante para su desarrollo y eficiencia.
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En los Paises de Lengua Portuguesa, el Comité esté inscrito en la Junta de
Revision Institucional (IRB) de los Estados Unidos desde 2008, y la ultima
actualizacion de su registro fue en 2013.

En 2012, el comité de ética examind 19 protocolos y durante el afio 2013

analiz6 26 protocolos de investigacion.

4.3 Orden de los Médicos de Angola

El 1°de marzo 1990 fue proclamado por los médicos la intenciébn de Angola
de crear la Orden de Médicos de Angola. El 25 de enero de 1991 celebré la Orden la
Asamblea Constituyente, pero sélo el 19 de septiembre de 1997 por decreto del
Consejo de Ministros aprob6 su Estatuto.

Llegé a ser uno de los 6rganos consultivos del Consejo Nacional de Etica
Médica. Sélo en octubre de 2000 entré en vigor el Codigo de Etica y Etica Médica.

4.4 La investigacion en salud en Angola

Los principales objetivos de la Investigacion en Salud son elaborar y aprobar
la agenda nacional de investigacion; disponer de recursos humanos en las
metodologias de investigacidn; preparar la trayectoria profesional del investigador y
crear un mecanismo de coordinacién para la investigacion cientifica.

Para ello, cuenta con las estrategias de la creacién de un mecanismo central
de coordinacién de las actividades de investigacion en salud; la creacién de la
Comision Nacional de Investigacion; la asignacion del 2% del presupuesto de salud
y el 5 % de la ayuda externa para los programas y proyectos de investigacion en
salud; la provisién de medios tecnolégicos, recursos humanos, y la adecuaciéon de
los institutos y laboratorios para la investigacion; la creacion del Centro de
Referencia para la Prevencion y el Control de Enfermedades (CRPCD) . Este es el
resultado de una reunion de Ministros celebrada en Argel en 2008.

Los principales objetivos de la investigacion:
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1. Para el aflo 2014 se crea la Comisién Nacional de Investigacion Cientifica en
Salud para validar la calidad técnica y el valor cientifico de los proyectos;

2. Para el afio 2014, se establece un mecanismo de coordinacién con el Centro
Nacional de Investigacion Cientifica del Ministerio de Educacién Superior Ciencia y
Tecnologia;

3. Para 2014, se elabora y aprueba un programa de investigacion;

4. A partir de 2015, se trabaja en la formacion de veinte investigadores y otros
profesionales en metodologias de investigacion;

5. En 2014 se crea el Centro de Referencia para la Prevencion y Control
enfermedades (crpcd).

En abril de 2014, en la reunion de Ministros de Salud de Africa, que culminé
en la resolucion de Luanda, se fortaleci6 el propodsito de la creacion de este
importante centro.

Con una poblacién estimada de alrededor de 22,1 millones de habitantes
(2014 estimado), Angola tiene actualmente 3.541médicos, 34.301 enfermeras vy
6.414 técnicos en diagnostico y terapia. Sin embargo, este nimero de profesionales
es insuficiente para acelerar las necesidades de la poblacion. Por otra parte, estos
profesionales se concentran en la capital provincial, quedando sin asistencia otros

lugares.

4.5 Desafios

En esta area, Angola se enfrenta a los desafios de acelerar el acceso
universal a los servicios de salud, teniendo en cuenta las particularidades de las
zonas urbanas y rurales; la expansion de la red de salud, en vista de los criterios
demogréficos, geogréficos, epidemioldgicos, disponibilidad, eficiencia, integracion,
calidad e integridad. A Su vez, se le plantea la necesidad de acelerar el acceso
equitativo a los trabajadores de la salud capacitados y comprometidos asi como
también estructurar los centros y laboratorios, brindandoles recursos suficientes para

apoyar la investigacion técnica y cientifica.
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4.6 Oportunidades

Para responder a los retos que se presentan, se observan como
oportunidades:
1. La estabilidad politica, el crecimiento econémico y social,
2. La voluntad politica para mejorar el estado de salud de la poblacion e invertir mas
en el sector de la salud;
3. El Plan Nacional de Desarrollo 2012-2025 y el Plan Nacional de Recursos
Humanos de Salud 2013-2025;
4. Prioridad de la Atencion Primaria de Salud;
5. La descentralizacion financiera y la participacion de las autoridades locales;
6. La inversion en infraestructura,
7. Existencia de un Comité de Etica;
8. Centro de Referencia de la Existencia, Prevencién y Control de Enfermedades
(crpcd);
9. Expansion de las instituciones de educacién superior, la apertura de cinco nuevas
escuelas de medicina y 18 escuelas técnicas profesionales (uno en cada provincia);
10. El interés de los profesionales sanitarios para la investigacion;
11. El mayor acceso a la informacion cientifica a través de Internet;
12. Angola es un pais signatario de la Declaracion de Argel, que en 2008 alento la
investigacion cientifica;
13. El apoyo de los socios para mejorar la capacidad institucional de los niveles
central, provincial y municipal para mejorar la prestacion de servicios y la

organizacion de la atencion de salud a través de los estudios.
4.7 Bioética en Angola: desafios

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, adoptada por
la Unesco en 2005 acordd principios entre los Estados miembros. Estos principios

112



UCES

UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
EMPRESARIALES Y SOCIALES

Ratio luris. Revista de Derecho Privado. Afio 1V, N°1,
2016 ISSN: 2347-0151

son los estandares éticos de accion y tienen por objeto regular todas las decisiones
y précticas de los individuos, las comunidades y los paises.

El articulo 18 regula la toma de decisiones y el tratamiento de las cuestiones
de bioética en relacién con:
1. El profesionalismo, la honestidad, la integridad y la transparencia en la toma de
decisiones, en particular, la declaracion de cualquier conflicto de intereses y el
intercambio adecuado de conocimientos. Todo debe hacerse para utilizar la mejor
ciencia y las mejores metodologias disponibles para el tratamiento y el examen
periodico de las cuestiones de bioética.
2. Debe llevarse a cabo un dialogo regular entre las personas y los profesionales
implicados y también en la sociedad en general.
3. Deben promoverse oportunidades para el debate publico y plural.

El articulo 19, acerca de los comités de ética establece:

En caso de ser creado, fomentado y apoyado de manera adecuada los comités de
ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas debe ser con el fin de:
a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes en
relacion con los proyectos de investigacion relativos a los seres humanos;
b) asesorar sobre los problemas éticos que surgen en la practica clinica;
c) evaluar los avances cientificos y tecnoldgicos, formular recomendaciones y
contribuir a la elaboracion de principios normativos sobre las cuestiones del ambito
de aplicacion de la presente Declaracion;
d) Promover el debate, la educacién, asi como la sensibilizacién y la movilizacién de
la opinidn publica en el campo de la bioética.

En virtud de la Declaracion de promocion cabe destacar:

Articulo 22 Funcion de los Estados
1. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas apropiadas, legislativas,
administrativas o de otro tipo para poner en préactica los principios enunciados en la

presente Declaracion, de conformidad con el derecho internacional de los derechos
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humanos. Tales medidas deben ser apoyadas por la accion en la educacién, la
formacion y la informacién publica.
2. Los Estados deberian alentar la creacion de comités de ética multidisciplinarios y
pluralistas independientes, segun lo dispuesto en el articulo 19.
Articulo 23 Educacion, formacion e informacién en el campo de la bioética
1. Con el fin de promover los principios enunciados en la presente Declaracion y
garantizar una mejor comprension de las implicaciones éticas del progreso cientifico
y tecnoldgico, en particular entre los jovenes, los Estados deberian procurar
fomentar la educacién y la formacion en bioética todos los niveles y fomentar
programas y la difusiébn de conocimientos sobre la bioética de la informacion.
2. Los Estados deberian alentar a las organizaciones intergubernamentales
internacionales y regionales, asi como no gubernamental internacional, regional y
nacional, para participar en este esfuerzo.
Como ejemplo de las preocupaciones regionales sobre estas cuestiones, el

Comité Regional de la OMS para Africa, que se celebré en Luanda en noviembre de
2012, en su sexagésimo segundo periodo de sesiones reflexion6 sobre "Salud y
Derechos Humanos" y las medidas propuestas en:

* Aplicacion de los tratados sobre derechos humanos;

* El acceso universal a los servicios de atencién primaria;

 El acceso a los productos médicos y tecnologias;

* La ética en la investigacion biomédica;

* Las desigualdades relacionadas con el género;

» La marginacion, el estigma y la discriminacion;

» Conocimiento y comprension de los derechos humanos y la salud.

En funcién de los resultados alcanzados por las iniciativas conocidas en el
campo de la bioética en Angola, y teniendo en cuenta las recomendaciones y
experiencias internacionales ya acumuladas por otros paises, especialmente en
lengua portuguesa, enuncian lo que podria representar formas de avanzar en una

agenda para el desarrollo de la bioética en Angola:
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» Creacion de espacios de la comunicacion y el debate que promuevan el
intercambio de ideas y la investigacion en bioética;
* Promocion de la multidisciplinariedad a través de centros, Servicios, Bioética
institucionales -universidades, colegios, érdenes-;
* Contexto de temas prioritarios y areas de estudio para los programas de formacion
e investigacion;
» La formacién pre y postgrado en Bioética en diversos cursos y areas, como
Ciencias de la Salud, Derecho, Filosofia, Sociologia, Antropologia, Psicologia y
otros;
* Promocién de la Cooperacién Internacional (Regional, la CPLP, PALOP, Mundial);
» Documentos ético - legales de produccion;
« Apoyo a la creacion y funcionamiento de los Comités de Etica independiente,
multidisciplinario y pluralista;
* Creacion de un Consejo Nacional de Bioética.

Dados los enormes retos que reconocemos que hay, creemos que es urgente
aumentar y fortalecer las iniciativas para superarlos, y esperamos que la solidaridad
entre los Paises de Lengua Portuguesa también contribuya para el desarrollo de la

bioética en Angola.

5. Mocambique

Por el Ministro de Salud, Orden de 21 de mayo de 2002, en Mozambique,
se cre6 el Comité de Bioética Nacional para la Salud (CNBS), con los objetivos de:
a. Asegurar que la investigacion biomédica se desarrolla de acuerdo con las normas
nacionales e internacionales sobre la bioética;
b . Revisar y aprobar el nivel nacional las propuestas de investigacion biomédica en
seres humanos;
c . Valorar la produccién cientifica mediante la promocién de la innovacion, la
educacion, el intercambio, la difusibn de conocimientos, técnicas y tecnologias para
la salud;
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d. Coordinar y supervisar las actividades de los Comités de Bioética institucionales
para la Salud (CIB);

e. Promover la capacitacién y desarrollo de capacidades de las instituciones de
investigacioén, investigadores y miembros de comités de bioética en los aspectos
éticos de la investigacién biomédica;

f . Consolidarse como un centro de referencia nacional e internacional en cuanto a la
aplicacion de las normas de la bioética en la investigacion.

El Comité Nacional de Bioética de la Salud, con sede en Maputo, realiza su
actividad en todo el pais y es una persona juridica de derecho publico, sin fines de
lucro, dotado de autonomia técnica, administrativa y financiera, y dependiente del
Ministerio de salud.

Es un hecho que los paises en desarrollo tienen mucho menos informacién
sobre la investigacion de las politicas y las practicas éticas. Asi que es muy
importante que estas investigaciones, incluyendo los ensayos clinicos, se lleven a
cabo con las normas adecuadas de bioética, especialmente cuando estos estudios
cubren &reas como el VIH / SIDA, la malaria, la tuberculosis y otras enfermedades
infecciosas, con la participacion de miles de voluntarios, muchos de ellos, en
condiciones de vulnerabilidad debido a los altos niveles de pobreza, baja escolaridad
y bajos niveles de rendicion de cuentas.

Afortunadamente, en los Ultimos tiempos, en los paises africanos, se vienen
realizando estudios de salud que cuentan con la revisibn ética por parte de los
Comités Eticos de Investigacion debidamente constituidos. En Mozambique, este
esfuerzo es principalmente desarrollado por el Comité Nacional de Bioética de la
Salud (CNBS), grupo multidisciplinario compuesto por trece miembros que
representan a diversas areas de interés, cinco de los cuales son miembros laicos -5
médicos, 1 enfermera, 2 veterinarios, 1 sociologo, uno de los miembros de la
sociedad civil , dos miembros de la comunidad religiosa - musulmanes y cristianos, 1

jurista-.
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Pero para la CNBS logre sus objetivos la capacitacion de sus miembros en la
metodologia cientifica y bioética, incluyendo la educacion continua, fue y sigue
siendo una prioridad, al mismo tiempo que crea alianzas internacionales y enlaces
para la compra e intercambio de experiencias.

La responsabilidad principal de la CNBS es revisar y proponer enmiendas a
los protocolos de investigacion en seres humanos, supervisar su aplicacion sobre el
terreno y apoyar a los investigadores en el disefio metodolégico de los protocolos,
en particular, sus consideraciones éticas, asi como llevar a cabo la formacién de sus
miembros e investigadores en general, con el fin de asegurar la aplicacién de las
normas éticas, en lo que se refiere al respeto de los principios de autonomia -
asegurar la confidencialidad, la privacidad y el consentimiento informado-, la caridad
y la no-beneficencia -maximizar los beneficios y minimizar los riesgos potenciales,
incluyendo los riesgos psicolégicos y sociales-, justicia —tiene en cuenta que los
beneficios y riesgos de la investigacion se distribuiran de manera equitativa y que los
participantes reciban una atencion meédica adecuada y la indemnizacion por los
dafios derivados de su participacion- y la vulnerabilidad -garantizar que los grupos
vulnerables como los nifios, las mujeres embarazadas, los presos, los pobres, los
refugiados, los pacientes con trastornos mentales o inconscientes, las minorias
étnicas, etc. estan protegidos- .

Debido a que se ha producido en Mozambique un aumento significativo en
la investigacion en salud y porque hay un crecimiento real en el conocimiento del
método cientifico y los valores éticos involucrados en la ejecucién de los protocolos
de investigacion, es que se determind la necesidad de que el Comité Nacional de
Bioética para la Salud delegue responsabilidades de evaluacion y aprobacién de los
protocolos de investigacion relativos a los seres humanos a otros niveles, por lo
tanto, se crearon en 2011, los Comités de Bioética institucionales para la Salud
(CIB).

Por lo tanto, fue la creacion de una red nacional de comités de ética en

Mozambique estrictamente coordinado por la CNBS.
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En los ultimos afos, se crearon Mozambique siete CIBS, a saber:
1. Comité de Bioética Institucional para la Salud de la Universidad Catdlica de
Mozambique (CIB / UCM) - en proceso de renovacion;
2. Comité de Bioética institucional para el Centro de Investigacién en Salud en Salud
de Manhica (CIB / CISM);
3. Comité de Bioética Institucional para la Salud de los Institutos Nacionales de
Salud (CIB / ins);
4. Comité Institucional de Bioética para la Salud de la Universidad de Lurio (CIB / ul);
5. Comité de Bioética Institucional de Ciencias de la Salud del Instituto Superior de la
Salud (CIB/ISCISA), actualmente suspendido por irregularidades técnicas vy
administrativas de su funcionamiento;
6. Comité de Bioética Institucional para la Salud de la Facultad de Medicina y el
Hospital Central de Maputo (CIB/fm-HCM);
7. Comité Interinstitucional de Bioética de la salud para la provincia de Zambezia
(CIB / pz).

No obstante, los Comités de Bioética institucionales para la Salud son
organismos con objetivos similares a los del Comité Nacional de Bioética de la
Salud, pero con un alcance mas limitado de accion que la CNBS, ya que aun se
encuentran en régimen de pruebas y, por lo tanto, se vigila de cerca por la CNBS.

De hecho, esta etapa actual, inicial, todavia se considera experimental, de
modo que el ambito de actuacién establecido para CIBs se limita a:
a. Protocolos de evaluacion en las encuestas demograficas y epidemiol6gicas sin
medidas invasivas;
b . Los estudios de evaluacién sobre conocimientos, actitudes y practicas (CAP);
c . Los estudios sobre el seguimiento y la evaluacion de la evaluacion.

Sin embargo, los desafios que tienen los comités de bioética para la Salud en
Mozambique, son:
» Obtener Cotizaciones de operaciéon y de inversion para la CNBS;

* Consolidar y mejorar los CIBS;
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» Fortalecer y globalizar la capacitacién en la metodologia cientifica y bioética;
* Iniciar acciones para ampliar el alcance de la CNBS a otros problemas de la
bioética.

En Mozambique, la evaluacion de los protocolos de investigacion en seres
humanos se hace en la CNBS y CIBS, en sesién plenaria, por mayoria, con el
requisito de al menos un miembro laico, y de acuerdo con los principios bioéticos
anteriormente citados.

Esta estrategia estd permitiendo el crecimiento del juicio ético de los
miembros de los comités de bioética para la Salud con altos estandares éticos
naturales aplicados, ademas, que se extiende desde la conciencia de una
apropiacion de sus principios siempre con el fin de asegurar la calidad de la
investigacion y la proteccion de los participantes implicados en los estudios que se
llevaron a cabo.

Por lo tanto, creemos que, con esta norma ética se puede ayudar a cumplir

los derechos y deberes de los investigadores y el pueblo de Mozambique. ¢

6. Sao Tomé e Principe
La Orden de Médicos se esta instalando y el Consejo Nacional de Etica es

apoyado por el Ministerio de Salud y Asuntos Sociales.

7. Comités de Etica en la Argentina

En la Argentina, encontramos el Comité de Docencia e Investigacion (CODEI)
Hospitalario, el Comité de Etica en Investigaciones (CCE) Hospitalario y el Comité
Central de Etica en Investigaciones (CCE).

Las investigaciones en Salud Humana deben contar con la autorizacion del jefe
de Unidad, Division o Departamento correspondiente y ser aprobadas por CODEI y
CEl, ser remetidas para su conocimiento y registro, previa intervencion de la

Direccién de Docencia e Investigacion.
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7.1 Guia para Investigaciones en Salud Humana
En Argentina hay una Guia para Investigaciones en Salud Humana. Esta Guia

ha sido sometida a la evaluacion de las siguientes entidades:

- Academia Nacional de Farmacia y Bioquimica

- Academia Nacional de Medicina

- Academia Nacional de Odontologia

- Administracién Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud (ANLIS)

- Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)

- Asociacion Argentina de Medicina Respiratoria

- Asociacion de Facultades de Medicina de la Republica Argentina (AFACIMERA)
- Comité de Etica de Protocolos de Investigacion - Hospital Italiano de Buenos Aires
- Direccion Nacional de Proteccion de Datos Personales — Ministerio de Justicia

- Federacion Argentina de Cardiologia

- Federacion Argentina de Enfermeria

- Fundacion para la Etica y la Calidad de la Investigacion Clinica en Latinoamérica
- Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)

- Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

- Sociedad Argentina de Cardiologia

- Sociedad Argentina de Diabetes

- Sociedad Argentina de Gastroenterologia

- Sociedad Argentina de Ginecologia y Obstetricia

- Sociedad Argentina de Hipertension Arterial

- Sociedad Argentina de Infectologia

- Sociedad Argentina de Medicina Interna

- Sociedad Argentina de Nefrologia

- Sociedad Argentina de Nutricion

- Sociedad Argentina de Oncologia Clinica
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- Sociedad Argentina de Pediatria

- Sociedad Argentina de Reumatologia

Segun Florencia Luna y Maria Julia Bertomeu, Professoras de Bioética en las
Universidades de Buenos Aires (UBA), Faculdade Latino, y Universidad Nacional de
La Plata (UNLP), Argentina ha sido un pais pionero en América Latina en relaciéon
con la creacién de comités de ética y con la asimilacion del modelo bioético que
desarroll6 el Instituto Kennedy en Georgetown, EEUU. Presentan, de forma
resumida, el modo como dichos comités han decidido ante los dilemas éticos que les
han sido planteados.

Dicho modelo ha tenido una influencia en nuestras américas que ha sido
sorprendente.

El proceso de creacibn de los comités de ética fue desordenado y
mayoritariamente autogestado por grupos de médicos o de profesionales de otras
disciplinas, sin obedecer a una politica activa de promociéon de los mismos. Sin
embargo, la metodologia de analisis de casos y presentacion de problemas utiliza
casi en su totalidad el paradigma teérico de Georgetown, a pesar de tratarse de una
propuesta gestada en y para una practica de la medicina muy distinta a la nuestra.

Existe en este momento en el pais un niumero considerable de comités de
ética, preferentemente funcionando en los centros y hospitales de alta complejidad.
Si bien algunos de ellos estan trabajando seriamente, la situacion dista de ser la
ideal y es frecuente advertir problemas significativos. Algunos de ellos son
problemas generales y tienen relacion con el funcionamiento, la formacion, el grado
de aceptabilidad y de consulta de los mismos; otros se vinculan con la génesis y las
propuestas legales particulares de la Argentina, por ejemplo, la falta de
diferenciacion entre comités de ética clinica y de investigacion en el texto de una ley
recientemente promulgada. En este trabajo intentaremos abordar algunos de los
inconvenientes que habitualmente enfrentan los comités de ética. En primer lugar,

nos detendremos en cuestiones ligadas al proceso particular que tiene lugar en la
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Argentina, para pasar después a problemas compartidos con otros comités de ética

del mundo.

7.2 Marco legal

En el afio 1993 el Ministerio de Salud y Accién Social elaboré una resolucion
que obligaba a los hospitales de autogestion a crear Comités de Etica Hospitalaria
como parte del programa nacional de garantia de calidad de la atencion médica.
Actualmente existe una ley nacional que fue sancionada y promulgada en el afio
1996, la cual ordena que en todo hospital del sistema publico de salud y de
seguridad social, en la medida en que su complejidad lo permita, debera existir un
Comité Hospitalario de Etica, que cumplira funciones de asesoramiento, estudio,
docencia y supervision dela investigacion respecto de aquellas cuestiones éticas que
surgen de la practica de la medicina hospitalaria.

Esta disposicion es problemética, no obstante tratarse de la primera ley
nacional especifica. Cabe destacar que hay distintas leyes y proyectos de ley de
argentina que contemplan la formacién de comités de ética, tales como la ley de
investigacion con sujetos humanos aprobada en la Provincia de Buenos Aires, o la
ley de transplante de 6rganos, que contemplan la formacion de comités de ética con
distintas funciones y poderes legales.

Es interesante advertir que los comités de ética han surgido en una tradicion
juridica distinta a la nuestra, que no es afecta a los grandes cuerpos legislativos y
gue, antes bien, privilegia el papel de los jueces o de la obligacion del precedente.
Su aparicién tuvo relacién con decisiones judiciales originadas por el aumento de los
juicios de mala praxis y con una activa participacion popular a través del juicio por
jurados. No es este nuestro caso. Solamente hay una analogia en el aumento
exponencial de los juicios por mala praxis, y el enfrentamiento entre dos profesiones,
como son la medicina y el derecho. Pero en nuestro pais no se observa una
participaciéon ciudadana activa e informada en la discusiébn de estos temas, ni

tampoco un aumento de sentencias condenatorias.
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7. 3 Génesis de los comités de ética en Argentina

Podemos hablar de dos momentos en la creacién de los comités de ética en
el pais, a saber, una primera etapa lenta y pionera y una segunda que, entre otras
cosas, obedece a la existencia del marco regulatorio legal recientemente
sancionado. En la primera etapa se consolidaron diversos comités, algunos de los
cuales se han convertido en centros de referencia en el pais. Cabe mencionar entre
ellos el Comité del Hospital de Clinicas de Buenos Aires, el del Servicio de
Neonatologia del Hospital Italiano de Buenos Aires, el del Hospital Garraham, el del
Centro Oncoldgico de Excelencia de Gonnet, el Hospital Penna de Bahia Blanca y el
Comité de Etica del Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica de La Plata. En la
segunda etapa se observa un crecimiento desordenado no sempre voluntario y
escasamente apoyado por el Ministerio de Salud y sus Secretarias. A esto se suman
los inconvenientes de intentar consolidar los comités en un momento de una
profunda reestructuracion del sector de la salud en la Argentina. Asistimos a un
cambio desde una tradiciobn universalista que concebia a los derechos de los
ciudadanos a la atencion de la salud garantizados principalmente por el Estado com
o proveedor, hacia principios de selectividad y focalizacién de las accion es en salud
sobre los segmentos mas necesitados, a la ruptura con los compromisos de
gratuidad e incluso a la privatizacion de servicios esenciales. En este marco casi es
obvio que uno de los problemas mas frecuentes y acuciantes que enfrentan los
nuevos comités de ética en Argentina tienen que ver con la distribucion de recursos
escasos.

Por otro lado, y a diferencia de paises con tradicion del common law, en los
cuales los comités surgieron como una respuesta a crisis que calaron
profundamente en la opinion puablica y originaron casos judiciales paradigmaticos,
han hecho su aparicion por una demanda o resolucion legal y como una necesidad
de jerarquizar la calidad de atencién de la salud que se presta, de acuerdo a los

criterios de calidad recientemente sancionados y fuertemente influenciados por
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pautas del mercado de la salud. Es bien sabido que en EEUU, en cambio, hubieron
varios casos resonantes que parecieron llevar a una toma de conciencia de las
falencias del esquema médico del momento. Tres casos paradigmaticos jalonan su
historia: Karen Ann Quinlan (1976), Baby Doe (1982) y Jane Doe (1983). En
circunstancias diferentes, médicos y familiares del paciente debieron enfrentarse con
la dificultad de tomar decisiones respecto de la continuacion o supresién de
tratamiento de caracter vital a ciertos enfermos. Esta toma de conciencia publica y
reconocimiento de los limites del conocimiento médico para resolver ciertas
situaciones humanamente conflictivas no tuvieron una presencia tan decisiva en la
génesis de nuestros comités. Esto no significa que el anterior sea el Unico origen
aceptable, pero si que deben realizarse mayores esfuerzos para que los diferentes
integrantes de los hospitales perciban la necesidad de tales comités, dado que
existe una tendencia a interpretarlos simplemente como otra carga burocratica, cosa
gue se torna aun mas aguda en un momento de crisis profunda del sistema de salud
y de la seguridad social.

Pese a lo anteriormente expuesto, hay algunos hospitales que debido a las
dificultades propias de su especializacion, comenzaron a trabajar en la formacion de
comités paralela o previamente a las legislaciones sefaladas. Tal es el caso del
Comité del Hospital Mufiiz que se hizo cargo de la mayoria de los enfermos de SIDA
y de los dilemas éticos que estos presentaron. Algo similar ocurrié con el Comité del
Hospital de Nifios de La Plata, que desde hace afios enfrenta la evaluacion ética de
tomas de decision en un hospital publico de alta complejidad. En estos casos
aislados los comités surgieron a partir de problemas que excedian al equipo médico
en la busqueda de una nueva forma de resolucion; pero para la mayoria de los
hospitales y clinicas la formacion de tales comités se realiz6 debido a la presién
legal mas que a una sentida necesidad.

Algunos instituciones se han ocupado en brindar formacién a los futuros
integrantes. Asi, por ejemplo, el Colegio médico de San Martin a partir del afio 1995

comenzd a impartir seminarios de bioética en diferentes hospitales de la zona para
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sensibilizar a los participantes y fomentar el interés en los comités. A partir de esta
experiencia surgio el comité del Hospital Eva Perdn. Sin embargo, para la mayoria
de las instituciones se trata simplemente de una nueva carga burocratica, y esto
conduce a una deformacion absoluta de los comités. Es corriente, por ejemplo,
nombrar a los jefes de servicio sin formacion bioética como Unicos representantes de
una entidad practicamente inexistente. En estos casos no se valora la interdisciplina
y mucho menos el aporte de miembros de la comunidad. Por otra parte, en
ocasiones se visualiza al comité como una instancia de poder dentro de la institucion
generando malestar en los distintos equipos médicos, quienes se sienten

controlados y son reacios a efectuar consultas.

8. Comités de ética clinica y de investigacion

En este trabajo hemos citado in extenso el articulo 1°de la Ley Nacional de
creacion de Comités de Etica. Como es posible observar, en tal articulo se
confunden las funciones de los comités de ética de investigacion y el de ética clinica.
Podria parecer exagerado, o demasiado sutil formular estas distinciones. Sin
embargo, y dada la escasa formacion general de los médicos y otros profesionales
en estos temas, creemos que es imprescindible distinguir claramente los propésitos,
roles y funciones que cada uno de ellos involucra. Un breve andlisis de cada comité
ayudara a ilustrar sus diferencias.

El comité de ética de investigacion, estd histéricamente vinculado a las
atrocidades cometidas por médicos e investigadores nazis durante la Segunda
Guerra Mundial.

No obstante la condena de la que fuera objeto, hubo una siniestra histéria
posterior de abusos en investigacién. Casos elocuentes fueron: el estudio de sifilis
en poblacion negra en Tuskegee, la inoculacién de células cancerosas a ancianos
en un asilo de Brooklyn y el contagio de hepatitis a nifios con retrasos mentales en el
colegio Willowbrook. Casos recientes de paises en desarrollo, son los que se

acaban de denunciar en el Africa respecto del uso de placebos en mujeres
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embarazadas infectadas con SIDA, dado que se ha probado la importancia de
drogas retrovirales para prevenir la transmisién de la infeccién a los recién nacidos.

Ya desde 1947 se elaboraron codigos de ética (como el de Nuremberg) y en
1966 en EEUU se propuso la creacion de comités para que analicen los protocolos
de investigacion: el tipo de consentimiento informado que se pide -la informacion que
se brinda, la voluntariedad del agente y la falta de coaccion-, también se evalla el
riesgo al que se somete a los sujetos de investigacion, el uso adecuado del placebo,
etc. Cualquier investigador sabe que si quiere publicar su trabajo en una revista
internacional éste debe haber sido aprobado por un comité de ética de investigacion
0 que es un requisito de cualquier investigacibn multicéntrica. En este sentido, la
aprobacién de protocolos de investigacion fue uno de los principales moviles para
generar comités de ética en la Argentina. A semejanza de los comités de ética
clinica, estos organismos deberian ser interdisciplinarios y contar también con
investigadores entre sus miembros. Estos comités tienen poder de veto, esto
significa que pueden rechazar un protocolo de investigacion si no cumple con las
pautas éticas establecidas. Un rasgo absolutamente diferente de los otros comités.

Actualmente hay algunos centros que tienen comités de ética en investigacion
gue responderian a esta descripcion, por ejemplo, el comité de la Fundacién para la
Investigacion y Prevencion del Cancer en Buenos Aires.

El comité de ética clinica, en cambio, carece de poder de veto: su rol es
meramente consultivo, brinda consejo. No menos importantes son los temas a los
gue se aboca y la idoneidad que debe tener para tratarlos. No se trata de abusos en
investigacién, ni de la proteccion de poblaciones vulnerables sino de situaciones
altamente conflictivas en la practica médica cotidiana.

Los Comités de Etica Clinica surgieron como la mejor opcion ante la
imposibilidad de dar una respuesta Unica y terminante a este y otro tipo de
situaciones. Como ya se conoce, sus funciones principales son la consulta respecto

de casos, la educacion en bioética, y el trazado de politicas institucionales, por
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ejemplo, respecto del derecho de los pacientes o de la actitud del hospital frente a
los pacientes Testigos de Jehova.

Un mismo comité podria llegar a asumir, excepcionalmente, ambos roles a
traves de diferentes subcomités. De hecho, esto es lo que sucede con comités como
el del hospital Mufiiz o del Incucai. Sin embargo, cada uno de estos subcomités
deberian poseer diferente autoridad, para realizar esto es necesario que tal comité
previamente tenga claramente delimitados sus roles y funciones. Es innegable que
las capacidades y conocimientos necesarios para evaluar ciertos protocolos de
investigacién es muy diferente de la que hay que tener para considerar situaciones
dilematicas.

Uno de los problemas que enfrenta hoy la Argentina es que su legislaciéon no
distingue claramente entre ambas opciones, sus diferentes poderes y la formacion

gue cada uno de ellos implica.

9. Problemas practicos

Entendemos por problemas practicos aquellos que se relacionan con el
funcionamiento, la constitucion y la renovacién de miembros. Muchos de los
problemas con los que se encuentran nuestros comités estan ligados a la falta de
suficiente formacion y educacién de los miembros, y de apoyo y aliento a quienes
estan dispuestos a formarse por parte de las autoridades de las instituciones. A esto
es necesario agregar la falta de educacién en los temas de ética médica en la
mayoria de las carreras de medicina del pais. Por otro lado, ha habido una tendencia
a copiar el modelo de comité de ética que proviene de paises con menor tradicién de
hospital publico y seguridad social y con una fuerte tradicion educada en el
reconocimiento de derechos por parte de los individuos, tales como los derechos de
los pacientes, los consumidores, las mujeres.

No hubo hasta el momento en nuestro pais un movimiento reivindicatorio de
los derechos de los pacientes similar al ocurrido en EEUU. Ademas, es frecuente

que los pacientes no estén informados acerca de la existencia del comité en la
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institucién. Por otro lado, creemos que un comité no puede estar divorciado de los
fines y de la historia de la institucion en la cual opera, y mucho menos en aquellos
casos en los cuales las instituciones son muy complejas y tienen una funcion social
importante. Todo ello genera desconfianza en los médicos y profesionales de la
salud de las instituciones en las que se encuentran funcionando.

A nuestro entender el principal inconveniente reside en el peso inadecuado
gue se le otorga a la funcion educativa de los propios comités y a la falta de una
seria voluntad de formacion por parte de algunos de sus miembros. Existe una
tendencia preocupante a enfrentarse rapidamente con la resolucibn de casos.
Creemos que se trata de una de las funciones mas dificiles que deberia ser
postergada hasta que el comité tenga una sdlida formacién y experiencia en
cuestiones de bioética. Resolver casos resulta atrayente para los miembros del
comité pero también, a veces, existe una presion exterior por parte de la comunidad
hospitalaria para que esos casos sean resueltos. Esto coloca a los miembros del
comité en una situacién complicada ya que temen defraudar a sus colegas si no
trabajan sobre el caso, aun cuando tienen conciencia que todavia no se encuentran
en condiciones para hacerlo. Sin una adecuada formacion, esta discusion del caso
puede derivar en una expresion de diferentes emociones, 0 en una tragica
acentuacion de los aspectos conflictivos, o en el empleo de metodologias de andlisis
gue deberian ser revisadas y estudiadas con detenimiento, dado que en muchos
casos generan mas conflictos que los que pretenden resolver. Tomar conciencia de
los diferentes problemas expuestos y formar con seriedad a sus integrantes ayudara
a gue esta propuesta no resulte un planteo meramente burocratico o una moda inutil,
desvirtuando la esencia de los mismos.

Por dultimo, opinamos que seria imprescindible apoyarlos mediante la
formacion y educacion, y que nuestros paises con tradiciones democréticas débiles
necesitan que sus ciudadanos participen en forma activa e informada en procesos
de toma de decision en los cuales la fuerza de los argumentos sirva para hacer

respetar los intereses de las partes en conflicto. El marco juridico regulativo deberia
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ser el fruto de consensos alcanzados en instituciones intermedias serias vy
participativas. Las normas juridicas modernas carecen de sustentos religiosos o
metafisicos pero conservan su funcién de integracion social en la medida en que los
ciudadanos destinatarios de las mismas se sientan participes en el proceso de su
gestacion. Parcialmente dicha funcion podria ser ejercida por comités de ética

institucionales.

10. Conclusion

El desarrollo de un pais depende no sélo del crecimiento econémico, sino
sobre todo de la apreciacién del hombre por la educacion y la cultura, la prioridad
otorgada a la ciencia, la salud, la cohesién social, la solidaridad y los valores
fundamentales de la ética.

Sélo el respeto de este conjunto de metas que se relacionan entre si nos
permite pensar que vivimos en una sociedad donde la vida vale la pena vivir.

La ética cruza toda la conducta del hombre, los valores morales y la familia, la
cultura, la ciencia, la libertad, la religion y la economia. La bioética esta emparentada
con las ciencias de la vida y el cuidado de la salud.

Como ha sefialado Daniel Serréo la bioética sera una gran y generosa utopia
del siglo XXI, en el que se va a construir una economia global mas justa, una
ecologia mas sensata, una politica mas responsable y una religion mas alegre, todos
contribuyen a la consecucion del més alto bien de los seres humanos, la paz .

También fue Daniel Serrdo, quien sefialé que la investigacion cientifica debe
ser una actividad incansable de la inteligencia humana al servicio de la verdad.

También los profesionales de la salud, en su relacién con los pacientes deben
completar el perfil del hombre de bien, entregandose al cuidado de la salud de
nuestro cuerpo y nuestro espiritu. La vida humana no vale simplemente porque dura
en si misma, sino por lo que es en si misma. En el mismo espiritu, mencionamos
una frase subrayada por el cientifico Maria de Sousa, que se atribuye al presidente

Abraham Lincoln "no son los afios de vida que cuentan, es la vida en afios”.
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Por otro lado, constituyen los principios basicos de la bioética el dialogo, la
tolerancia y la defensa de la dignidad humana.

Hoy en dia, en una época de grandes retos cientificos, tecnoldgicos,
econdmicos, sociales y politicos, esta afirmacion es aln mas aguda, dadas las
amenazas a la dignidad humana y el valor que deben prevalecer en todo momento
ante todo tipo de intereses.

La experiencia argentina sobre el tratamiento de los problemas bioéticos en la
investigacion cientifica es pionera en América Latina. Determinados centros de
excelencia en la investigacion biomédica establecieron comités de ética en
investigacién para garantizar los aspectos éticos de los proyectos de investigacion,
implantdndose, mas tarde, los comités de bioética clinica.

Con respecto a los Paises de Lengua Portuguesa (PALOP), lo importante es
gue hoy tenemos un ndcleo comun que ni siquiera puede ser llamado "Bioética de
habla portuguesa“. El futuro va a dar la respuesta necesaria como una identidad no
solo linglistica, sino también cultural y moral, absolutamente coherente como una
sola estructura. Este nicleo se caracteriza por la defensa de los méas vulnerables, el
ejercicio del dialogo -el pluralismo y la tolerancia- y la defensa de la dignidad
humana, sin olvidar el importante debate sobre la libertad de eleccién.

Mientras caminamos a una bioética global, adaptadas a las realidades
culturales de cada region, estado o pais, no hay duda de gque somos personas
multiculturales con un solo idioma, que favorecen el pluralismo requeridos en estos
dias y el intercambio cientifico necesarios para el desarrollo de una bioética
Luso6fona con personalidad.
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